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Résumé Summary
Cette étude de cas présente l’article 2.1 de l’Énoncé de 
politique  des  trois  Conseils,  permettant  désormais  à 
certains projets de recherche qualitative à risque minimal 
d’être  exempté  d’évaluation  éthique.  Cependant,  son 
application soulève des questionnements.
This case study presents the Article 2.1 of the Tri-council 
Policy  Statement,  which  now  allows  some  qualitative 
research with minimal risk to be exempt from ethics review. 
However, its application raises questions.
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Introduction 
Les pratiques en matière d’approbation éthique pour les recherches qualitatives à risque minimal1 
varient  d’une  juridiction  à  l’autre.  En  France,  ces  projets  de  recherche  ne  nécessitent  pas 
d’approbation éthique ni de formulaire de consentement [1], tandis qu’au Canada et aux États-Unis de 
tels projets font l’objet d’un processus d’évaluation éthique [2,3]. 
1 La notion de risque minimal s’applique à des recherches où « la probabilité et l’ampleur des préjudices éventuels découlant 
de la participation à la recherche ne sont pas plus grandes que celles des préjudices inhérents aux aspects de la vie 
quotidienne du participant qui sont associés au projet de recherche. » [2, p.24]
ISSN 1923-2799 1 / 4
C Durand & M-C Fortin BioéthiqueOnline 2012, 1/15
(http://bioethiqueonline.ca/1/15)
Au Québec, les membres des comités d’éthique de la recherche (CER) ont l’habitude d’évaluer des 
projets  de  recherche  biomédicale  utilisant  des  approches  quantitatives.  Leurs  procédures  sont 
d’ailleurs bien adaptées à ce type de recherche. Or, pour les projets sortant du cadre habituel, telles 
les recherches qualitatives, l’évaluation est moins aisée pour les CER et des obstacles semblent se 
dresser entre les chercheurs et les CER. En effet, plusieurs chercheurs ont critiqué l’incompréhension 
des  CER face  aux  particularités  des  recherches  qualitatives  [4-6].  Ces  critiques  ont  suscité  des 
réflexions et la création d’outils visant à aider les CER dans l’évaluation de ce type de projet [7,8]. 
Finalement, l’ajout d’un chapitre sur la recherche qualitative dans la seconde version de l’Énoncé de 
politique des trois Conseils (EPTC) marque un certain progrès vers une évaluation adéquate des 
projets de recherche qualitative par les CER [2]. 
Cette étude de cas présente une expérience réelle d’exemption d’évaluation éthique d’un projet de 
recherche qualitatif à risque minimal. Cette exemption a été possible grâce à l’article 2.1 de l’EPTC 
qui stipule que: 
Dans certains cas, le projet de recherche peut comporter une interaction avec des personnes 
qui ne sont pas elles-mêmes visées par la recherche, en vue d’obtenir de l’information. Par 
exemple,  un  chercheur  peut  recueillir,  auprès  d’employés  autorisés  à  communiquer  des 
renseignements ou des données dans le cours normal de leur travail, de l’information au sujet 
d’organisations,  de politiques,  de méthodes,  de pratiques  professionnelles  ou de rapports 
statistiques. Ces personnes ne sont pas considérées comme des participants aux termes de 
la Politique. Cette situation se distingue de celle où des personnes sont considérées comme 
des participants parce qu’elles sont elles-mêmes visées par la recherche. Par exemple, des 
personnes qui sont interrogées sur leurs opinions personnelles sur des organisations ou qui 
sont observées dans leur milieu de travail pour les besoins de la recherche sont considérées 
comme des participants [2, p.15-16].
L’application de l’article 2.1, bien qu’utile pour certains projets de recherche, suscite des réflexions et 
des questionnements qui sont partagés dans cette étude de cas. 
Le cas
Le  projet  de  recherche  présenté  ici  est  une  étude  à  risque  minimal  qui  touche  des  sujets  non 
vulnérables. Il s’intéresse aux visions des professionnels de la santé face à une nouvelle modalité de 
don vivant en transplantation rénale : les programmes d’échange et la problématique des receveurs 
du groupe O. Cette étude comporte trois volets qui visent tous à réaliser des entretiens sur le même 
sujet, mais avec différentes catégories de participants. Dans les deux premiers volets, les participants 
évoluent  dans  le  même  milieu  que  la  chercheure  principale  (milieu  de  la  néphrologie  et  de  la 
transplantation rénale). Le premier volet, déjà réalisé, a fait l’objet d’une évaluation éthique et a reçu 
l’approbation des CER impliqués. Depuis, nous avons réalisé des entretiens avec une vingtaine de 
professionnels de la transplantation et les données sont maintenant en cours d’analyse. Le deuxième 
volet  de  cette  étude  prévoit  des  entretiens  avec  des  néphrologues  non  transplanteurs  et  des 
infirmières  en prédialyse  dans différents  centres  de dialyse  québécois.  L’article  2.1  de  l’EPTC a 
permis de soustraire ce volet aux évaluations éthiques des CER impliqués. Grâce à cet article, les 
professionnels  devant  être  rencontrés  lors  de  ce  volet  ne  sont  plus  considérés  comme  des 
participants  à  la  recherche.  Ce  volet  a  donc  pu  être  exempté  d’évaluation  éthique.  Ainsi,  les 
professionnels rencontrés n’auront pas besoin de remplir un formulaire de consentement.
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Réflexions et questionnements
L’application de l’article 2.1 de l’EPTC facilite la réalisation du projet présenté ci-dessus. En effet, le 
projet pourra débuter plus rapidement et sera moins coûteux en termes de ressources. Toutefois, 
l’interprétation de cet article suscite plusieurs questionnements démontrant sa complexité. 
• S’agit-il d’une solution réellement adaptée à ce cas? Représente-t-elle plutôt une échappatoire 
aux procédures complexes des CER? 
• Ce type d’étude, bien qu’à risque minimal et menée auprès d’une population non vulnérable, 
soulève  tout  de  même des  enjeux  d’anonymat  et  de  confidentialité,  d’autant  plus  que  la 
chercheure principale  évolue dans le  même milieu  que les personnes interviewées.  Cette 
exemption d’évaluation éthique est-elle appropriée? Comment s’assurer que ce projet mérite 
vraiment son exemption dans la mesure où il n’a pas été évalué?
• Les CER détiennent « le mandat d’évaluer l’éthique des travaux de recherche » [2, p.73]. 
Autrement  dit,  leur  rôle  est,  entres  autres,  de  veiller  au  bien-être  et  à  la  protection  des 
participants à la recherche. Le chercheur a également la responsabilité « de veiller à ce que la 
recherche avec des êtres humains satisfasse à des critères scientifiques et éthiques rigoureux 
qui  respectent  et  protègent  les  participants  »  [2,  p.7].  Dans  le  cas  présenté  ici,  la 
responsabilité vis-à-vis les participants revient-elle uniquement au chercheur? Qui, à part le 
chercheur,  pourra  s’assurer  que  les  bonnes  pratiques  en  matière  de  confidentialité  et 
d’anonymat seront respectées et appliquées adéquatement? S’il advenait un problème, qu’en 
est-il de la responsabilité du CER qui a permis l’exemption et de l’établissement dans lequel 
est réalisée la recherche? 
• L’article 2.1 de l’EPTC présenté ici mentionne que les participants à la recherche ne sont pas 
réellement  des  «  participants  »  au  sens  que  l’entend  l’EPTC  lorsqu’ils  transmettent  des 
informations sur des pratiques et des politiques sans exprimer leurs opinions personnelles. Il 
semble  pertinent  de  s’interroger  sur  la  frontière  qui  sépare  l’information  de  l’opinion.  La 
personne  interviewée  peut-elle  mettre  de  côté  toute  subjectivité  afin  de  partager  une 
information entièrement objective? De plus, la communication est porteuse de représentation 
sociale, celle-ci constituée d’éléments informatifs, mais aussi cognitifs et idéologiques où les 
croyances,  valeurs  et  attitudes  rentrent  en  compte  [9].  Une  personne  interrogée  dans  le 
contexte de l’étude peut-elle réellement faire abstraction de tout jugement personnel?
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